附件1-12
农药产品有效成分含量设定原则

为科学合理指导农药产品开发和农药登记，规范农药市场秩序，根据《农药管理条例》和《农药登记管理办法》有关规定，对农药产品有效成分含量设定原则做如下规定： 

1. 国家标准或行业标准已对有效成分含量做出具体规定的，有效成分含量应当符合相应标准的要求。

2. 未制定国家标准和行业标准，或现有国家标准或行业标准对有效成分含量未做出具体规定的，制剂有效成分含量（相同配比的混配制剂总有效成分含量）的设定应当符合以下要求：

2.1有效成分和剂型相同的产品，有效成分含量≥10%（或100克/升）的产品，其含量变化间隔值不小于5%（或50克/升）；有效成分含量<10%（或100克/升）的产品，其含量变化间隔不小于有效成分含量的50%。

2.2 有效成分含量“≥10%或100克/升”的，含量有效数字不多于3位；有效成分含量“＜10%或100克/升”的，含量有效数字不多于2位。
2.3有效成分和剂型相同的产品，与已经登记相近配比的产品相比，有效成分含量比值之差应不小于1。

3. 乳油、微乳剂、可湿性粉剂产品，其有效成分含量不得低于已批准登记产品（包括相同配比的混配制剂产品）的有效成分含量。

4. 液体制剂产品有效成分含量可以质量分数（％）或质量浓度（克/升）表示，产品质量标准中应同时规定质量分数和质量浓度。

5. 含有渗透剂或增效剂的农药产品，其有效成分含量设定应当与不含渗透剂或增效剂的同类产品的有效成分含量设定要求相同。

6. 申请登记的农药产品，有效成分含量不符合上述规定的，可按照相近原则变更有效成分含量，并提交以下资料：

6.1 变更有效成分含量的说明；

6.2 含量变更后的产品化学资料，包括产品组成、理化性质测定报告、产品质量标准、质量检测报告，以及线性关系（必要时）、精密度、准确度（必要时）试验数据等方法确认资料。若有效成分含量在允许波动范围内进行变更的，仅需提交变更后的产品组成和产品质量标准。

6.3 提高有效成分含量的，应提交变更后的急性经口、经皮和吸入毒性试验报告，以及变更前或变更后的眼刺激性、皮肤刺激性和皮肤致敏性试验报告。若有效成分含量在允许波动范围内进行变更的，仅需提交变更前产品的急性毒性试验报告。

7. 特殊情形，申请人应当提交科学性、合理性、有效性说明和相关证明材料，由农药登记评审委员会审定。

